^TENT COOPERATION TRE?^Y 

From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT/EP97/04560 



0» 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

' . (PCT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 



Date of mailing (day/month/year) 
|19 May 1998 (19 05.98) 



To: 



WEICKMANN 



Kopernikusstr >^s^^9 



D-81679 
ALLEMAGNE 



Welckmann 

,£.2 7. MAI 1998 



15('""te'2^tentan waits 



Applicant's or agent's file reference 
14954P WO: 7 



IMPORTANT NOTIFICATION 



International application No. 
fePCT/EP97/04560 



International filing date (day/month/year) 
, ; , 21 August 1997 (21.08.97) 



1. The following indications appeared on record concerning: 
X| the applicant . 



the inventor 



□ 



the agent 



□ 



the common representative 



Name and Address • . / ■ . , 

l'^-^^^-' '■ . V- -■ ^ ■ •. ■ 


State of Nationality 


State of Residence , 


Telephone No. . - - ■ 


Facsimile No. . * ■ . 


Teleprinter No. . ^ y 


2- The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 
y 1 1 the person | [ the name | | the address . | | the nationality , | | the residence 


Name and Address 

: WITTE, Angela' ^ ^ 
• Gabelsbergergasse 6/8 

A-1020 Wien - . . 
/Austria . ■ . V ^ 


State of Nationality 
DE ^ 


State of Residence 
AT 


Telephone No. 


Facsimile No. . . 


Teleprinter No. 



3. Further observations, if necessary: 

>v Additional applicantAnventor for the US. 



A copy of this notification has been sent to: 
/r I X I the- receiving Office 
^ 1 I thelnternati nal Searching Auth rity 
I X I the International Preliminary Examining Auth rity 



I [ the designated Offices concerned 
I X] the elected Offices c ncerned 
Q ' ther: 



The International Bureau of WlPO 
34« chefffun de$ Colombettes 
1211 G neva 20« Switzerland 



Facsimile No.: (41-22) 740.1435 



Auth rized fficer 

Jocelyne Rey-Mlllet 

T lephon No.: (41-22) 338.83.38 




Form PCT/16/306 (March 1994) 



002042761 



C py for the Elected Office (EO/US) • - , 

. .aTENT cooperation TREa. . Y 



PCT/EP97/04560 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(POT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

WEICKMANN, H. 
Kopernil(usstrasse 9 
D-81679 Miinchen 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
19 May 1998(19.05.98) 


Applicant's or agent's file reference 
14954P WO 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 

PCT/EP97/04560 


International filing date (day/month/year) 
21 August 1997 (21.08.97) 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant X the inventor the agent 



I [ the connmon representative 



Name and Address 



State of Nationality 



State of Residence 



Telephone No. 



Facsimile No. 



Teleprinter No. 



2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 
I I the person | [ the name | | the address | [ the nationality | | the residence 



Name and Address 


State of Nationality 


State of Residence 


^ GahRlsberaeraasse 6/8 


DE 


AT 


Telephone No. 




A-1020 Wien 




Austria f^-'Y'X, 






Facsimile No. 




Teleprinter No. 



3. Further observations, if necessary: 

Additional applicant/inventor for the US. 



4. A copy of this notification has been sent to: 
I X I the receiving Office 
I I the International Searching Authority 
I X I the International Preliminary Examining Authority 



I I the designated Offices concerned 
I X[ the elected Offices concerned 
I I other: 





The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Authorized officer 

Jocelyne Rey-Millet 

Telephone No.: (41-22)338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 



002042761 



PCT/EP97/04560 

I . TENT COOPERATION TREA ( 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

WOTIFICATIOW OF ELECTIOW 

(PCT Rule 61.2). 


To: 

United States Patent and Tradennark 

Office 

(Box PCT) 

Crystal Plaza 2 

Washington, DC 20231 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/mo nth/year) 
01 April 1998 (01.04.98) 




International application No. 
PCT/EP97/04560 


Applicant's or agent's file reference 
14954P WO 


International filing date (day/month/year) 
21 August 1997 (21.08.97) 


Priority date (day/month/year) 
21 August 1996 (21.08.96) 


Applicant 

LUBIT2, Werner et al 



1 . The designated Office is hereby notified of its election made: 

[)(] in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 

16 March 1998 (16.03.98) 



I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election | X | was 

I I was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 


Authorized officer 


Jocelyne Rey-Millet 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: {41-22 


1 338.83.38 




Form PCT/IB/331 (July 1992) 






1969207 



. C py for the El cted Offic (EO/US) _ PCT/EP97/04560 

I mTent cooperation trea . / 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

WEICKMANN, H. 
Kopernikusstrasse 9 
D-81679 Munchen 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 

01 May 1998(01.05.98) 


Applicant's or agenfs file reference 
14954P WO 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP97/04560 


International filing date (day/month/year) 

21 August 1997 (21.08.97) 



1. The following indications appeared on record concerning: 

X the applicant | | the inventor | | the agent | | the common representative 


Name and Address 

LUBITZ, Werner 
Schonborngasse 12/7 
A-1080 Wien 
Austria 


State of Nationality 
AT 


State of Residence 
AT 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded c 
X the person | | the name | | the address X the nationality 


oncerning: 

X the residence 


Name and Address 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH 
Vaccine Developnnent 
Fraunhoferstrasse 10 
D-82152 Martinsried/Munchen 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 

LUBITZ, Werner is now applicant/inventor for the US only. 


4. A copy of this notification has been sent to: 
pX| the receiving Office the designated Offices concerned 
1 1 the International Searching Authority the elected Offices concerned 
1 X 1 the International Preliminary Examining Authority | [ other: 





Authorized officer 




The International Bureau of WlPO 




34, chemin des Colombettes 


Jocelyne Rey-Millet 




1211 Geneva 20, Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 




Form PCT/IB/306 (March 1994) 




002016893 




PCT/EP97/04560 

r ATENT COOPERATION TREa^ . Y 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT '-^ 

NOTIFICATION CONCEHNIIMti 
DOCUMENT TRANSMITTED 


To: 

United States Patent and Tradennark 

Off ire 

(Box PCT) 
Crystal Plaza 2 
Wa<:hinaton DC 20231 
ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/month/year) 

19 February 1999(19,02.99) 


International application No. 
PCT/EP97/04560 


International filing date (day/month/year) 

21 August 1997 (21.08.97) 


Applicant 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH et al 



The International Bureau transmits herewith the following documents and number thereof: 

copy of the English translation of the international preliminary examination report (Article 36(3)(a)) 





Authorized officer 


The International Bureau of WlPO 




34, chemin des Colombettes 


Marc Salzman 


1211 Geneva 20, Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/310 (July 1992) 



INTERNJmfONAL SEARCH REPORT 




Inton^^ 3t Application No 

PCT/EP 97/04560 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 6 C12N15/73 C12N15/10 A61K39/02 //C12N9/36 



Aooording to International Patent Clasaifioatton (IPC) or to both national classtfieafon and (PC 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documentation searched (classification system followed by olassificalion symbols) 

IPC 6 C12N A61K 



Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such doouments are included in the fields searched 



Ci.'eotranic data base oonsutted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used) 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 



Relevant to olatm No. 



HERSHBERGER P. A.: "Interference by 
PR-bound RNA polymerase with PRM function 
in vitro." 

JOURNAL OF BIOLOGICAL CHEMISTRY, 
vol. 268, no. 12, 25 April 1993, 
pages 8943-8948, XP002O52321 
see abstract; figure 1 
see page 8943, paragraph 5 

WO 91 13155 A (BOEHRINGER MANNHEIM GMBH) 5 
September 1991 

see abstract; figures 1,2; examples 10-12 
see page 3 - page 5 
see page 10 - page 11 

-/-- 



1-4,6 



5 

16-33 



0 



Further documents are fisted in the continuation of box C. 



0 



Patent family members are fisted in annex. 



* Special categories of cited doouments : 

*A* document defining the general state of the art which is not 

considered to be of particular relevance 
*E* earlier document but published on or after the international 

filing date 

*L" document which may threw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

*0' document referring to an oral disclosure, use, exhbition or 
other means 

*P' document published prior to the international filing date but 
later than the priority date claimed 



T* later document published after the international filing date 
or priority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the prinotpte or theory underlying the 
invention 

"X* document of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
invoh/e an inventive step when the document is taken alone 

*Y* document of particular relevance; the claimed invention 

cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or rrtore other such docu- 
ments, such combination being obvious to a person skilled 
in the art. 

'A* document member of the same patent family 



Date of the actual completion of the international search 



20 January 1998 



Date of mailing of the international search report 



11 t 02, 98 



Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office, P.B. 581 8 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswtjk 
Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Authorized officer 



Oderwald, H 



Fomi PCT/ISA/210 (second sheet) <Ju»y 1992) 



page 1 of 2 



INTERNAlTONAL SEARCH REPORT 



Intern; at Application No 

PCT/EP 97/04550 



C.(Conttnuatjon) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category " Citation of dooument, with indication, where appropriate, of the relevant passages 



Relevant to claim No. 



KUNKEL T. A.: "RAPID AND EFFICIENT 

SITE-SPECIFIC MUTAGENESIS WITHOUT 

PHENOTYPIC SELECTION" 

PROCEEDINGS OF THE NATIONAL ACADEMY OF 

SCIENCES OF THE USA, 

vol. 82, January 1985, 

pages 488-492. XP002052322 

cited in the application 

see abstract; tables 2,3 

see page 489, paragraph 3 - page 491, 

paragraph 1 

SZOSTAK M P ET AL: "Bacterial ghosts: 

non-living candidate vaccines" 

JOURNAL OF BIOTECHNOLOGY, 

vol. 44, no. 1, 26 January 1996, 

page 161-170 XP004O36862 

see page 162, paragraph 5 - page 163, 

paragraph 2; figures 2,3,5; table 1 



5,19-33 



Focm PCT/ISA/210 (oonttnuatJon o1 Bsoond sheet) (July 1992) 



page 2 of 2 



INTERNATIONXL SEARCH REPORT 



Intemaiional application No. 

RCT/EP 97/04560 



Box I Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheet) 

This intemaiional searchreport has not been established in respect of certain claims under Article 1 7 (2)(a) for the following reasons : 
1. fx] Claims Nos.: 

— ' because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely: 
See supplemental sheet Additional Matter PCT/ISA/210 



Claims Nos.: 

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such 
an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically: 



3. Claims Nos.: 

because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4 (aV 



Box II Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of first sheet) 



This kitemational Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows: 



1 ■ I [ As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this intemaiional search report covers all 
searchable claims , 

2 . As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did not invite payment 
of any additional fee. 

3. I I As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicauit, this international search report 
— covers only those claims for ^^1lich fees were paid, specifically claims Nos.: 



j I No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search repon is 
' — ' restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.: 



Remark on Protest | [ The additional search fees were accompanied by the applicant's protest. 

I I No protest accompanied the payment of additional search fees. 



Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet (1)) (July 1992) 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



Intemaiional application No. 

PCT/EP 97/04560 



Note: although claim 37 refers to a treatment procedure to be applied to a human/animal body, 
the search was made based on the given effects of the compound concerned. 



Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 



INTERNmONAL SEARCH REPORT 

I. ..ormation on patent family members 



Interne 



%l Application No 

PCT/EP 97/04560 



Patent document 
cited In search report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) . 



Publication 
date 



wo 9113155 A 



05-09-91 



DE 
AU 



4005874 
7237391 
DE 59101580 
EP 0516655 



IE 
JP 
US 



64613 B 



5503014 
5470573 



07-11-91 
18-09-91 
09-06-94 
09-12-92 
23-08-95 

27- 05-93 

28- 11-95 



Form PCT/tSA/210 (patent family annex) (July 1992) 



PCX 



ANTRAG 



Der Unierzeichnete beaniragl, daB die vorliegende 
iniemationale Anmeldung nach dem Venrag uber die 
iniemaiionale Zusammenarbeii auf dem Gebiei des 
Paieniwesens behandell wird. 



— — — — Vom Anm 

Iniemationales Akienzcichen 



11 auszufiillcn 



2 1 AUG 1997 

Internationales Annncldcdaium 



(i 1. 08. %l) 



EUROPEAN PATENT OFKIC€ 
PCT INTERNATfONAL APPLICATief^i 
Name des Anmeldeamts und "PCT Intemationul Application" 



Aktenzcichen des Anmcldcrs Oder Anwalis {faWs Kewunschi) 
(max. I2 2.ichcn) ^^g^^p 



Feld Nt. I BEZEICHNUNG DER ERFINDUNG 

Neue Systeme zur Regulation der Genexpression 

Feld Nr. II ANMELDER 



N ame u nd Anschri f i: (familienname, Vomame: beijurisiischen Personen vollstandifie amtliche Bczcichnung. 

Bei dcr Anschrifi sind die Posileitzahl und der Name des Staats anzufteben.i 

LUBITZ, Werner 
Schonborngasse 12/7 
A-1080 Wien 
AT 



Diese Person ist 
»— ' gleichzeitig Erfmdcr 



Telcfonnr.: 



Tclcfaxnr.: 



Fcmschrcibnr.: 



Siaaisangehorigkeit (Siaai): 


Sitz Oder Wohnsitz (Siaal): 


AT 


AT 



Dicsc Person ist Anmclder 
Cut folgendeSiaaien: 



alle Bcstim* 
mungssuaien 



□ alle Bcsiimmunpssiaaicn mil Ausnahme 
dcr Vcrcinigien Siaaien von Amcrika 



□ nurdic Vcrcinigien 
Staaicn von Amcrika 



j j die im Zusatzfcid 



anpcgcbcncn Slaaicn 



Feld Nr. Ill WEITERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERHNDER 



Name und Anschri ft: (Familienname. Vomame: beijuristischen Personen vollstandige amtliche Bezeichnung. 
jNamc una /^nscnniL. ^^-^^^^^^^^^^^^-^^y^ p^^i/^,-,,^;,;^ 

JECHL I NGER , Wo 1 f gan g 
Strozzigasse 3 8/12 
A-1080 Wien 
AT 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

Anmelder und Erfmder 

["n nur Erfinder (Wird dieses Kastchen 
1—1 angekreuzt, so sind die nachsiehenden 
Angaben nicht notig. ) 


Siaatsangchorigkeii (Staal): 
AT 


Siu Oder Wohnsitz (Siaal): 
AT 



Diese Person isi Anmelder 
ftir folgcndc Siaatcn: 



□ alle Bcsiim- I I alle Besiimmunpssiaalcn mil Ausnahme 
mungsstaaien | | dcr Vcrcinigien Siaatcn von Amcrika 



r~~| nur die Vcrcinigien 
KXI Slaaicn von Amcrika 



□ die im Zuxatzfcld 
an 



angcgebcncn Stauicn 



Weiiere Anmclder und/odcr (wcitere) Erfmdcr sind auf cincm Fonsetzungsblati angegcbcn. 



Feld Nr. IV ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ZUSTELLANSCHRIFT 



Die folgcndc Person wird hiermit besicllt/ist bestcUt worden. um fur den (die) Anmclder Anwalt 
vor den zustandigen inlcmationalen Behbrdcn in folgendcr Eigenschaft zu handcin als: ^l — I 



□ gcmcinsamer 
Verircicr . 



Nameund Anschrifi: {Familienname, Vomame: beijunstischen Personen vollsttindige amtliche Bezeichnung. 

Bei der Anschrifi sind die Posticitzphl und der Name des Staats anzugeben.) 

Weickmann, H., Weickmann, F.A., Huber, B., 
Liska, H., PrechLel, J., Bohm, B., WeiB, W., 
Herzog, M. , Tiesmeyer, J. 
Kopernikusstr . 9, D-81679 Miinchen, DE 



Telcfonnr.: 

089 / 4 55 63 - 0 



Tclcfaxnr.: 

089 / 4 70 50 68 



Fcmschreibnr.: 

5 2 2 621 wepal. d 



□ 



Dieses Kiistchcn ist anzukrcuzcn. wcnn kein Anwall odcr gcmcinsamer Vcnrctcr bcstcllt ist und slatl dcsscn im obipcn Fold 
cine spcziclle Zustcllanschrifl angegcbcn ist. ' 



Formblait PCT/RO/IOI (Blalt 1) (5. Juli 1994; Nachdruck Januar 1996) 



Siche Anmerkun^cn zu dicscm Antra}i\/ormular 



PCT/EP97 / 0 45 6 0 



Fortsetzung von Fdd Nr. Ill WEITERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 



Wird keines der folgendcn Fcldcr benutzi, so ist dieses Blatt dcm Antrag nicht bcizufUgen. 


Name und Anschrifi: (Familiermame, Vomame: bet juristischen Pcrsonrn vollsiandigeamiliche Bczeichnung, 
Bet der Anschrifi sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben} 

SZOSTAK, Michael 

In den Schnablern 9/3 

A-2344 Maria Enzersdorf 

AT 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmeldcr 

1 X 1 Anmeldcr und Erfindcr^ 

|~| nur Erfinder (Wird dieses Kastchen 

» 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig, ) 


Staatsangehorigkeit (Siaat): 
AT 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
AT 


Diesc Person ist Anmelder allcBcstim- r~| allc Bcsiimmungssiaaten mit Ausnahme KrH nur die Vcrcinigten f"^ die im Zusatzfeld 
furfolgendeSuaten: LJ mungssiaaien L_J der Vcreinigien Siaaicn von Amerika SiaaicnvonAmcrika 1 1 angegcbenen Siaaicn 


Name und Anschhft: (Familienname, Vomame: beijuristisehen Personen \follstdndigeamlUche Bezeichnung. 

Bei der Anschrifi sind die Posdeitzah! und der Name des Staais anzugeben) 


Diese Person ist: 
nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

|~| nur Erfindcr (Wird dieses Kastchen 
I— 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig,) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person ist Anmeldcr i i alle Bestim> 1 | alle Bcstimmungssiaatcn mit Ausnahme 1 1 nur die Vereinigten | 1 die im Zusatzfeld 

rUrfolgendcStaaicn: L_| mungssiaaien LJ der Vcreinigicn Staaicn von Amcrika LJ SiaaicnvonAmcrika 1 1 angegcbenen Siaaicn 


Name und An schrift: ( Familienname, Vomame: beijuristisehen Personen vollstandige amtUche Bezeichnung. 

Bei der Anschrifi sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben) 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kastchen 
1— ' angekreuv, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig,) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person is: Anmelder i | alle Besiim- | | alle Bestimmungsstaaten mit AusnaJime | 1 t.ur die Vcreinigicn | 1 die im Zusatzfeld 

fiirfolgendeStaaten: |_J mungsstaaien LJ der Vcreinigicn Staaten von Amcrika 1 1 Siaaicn von Amerika 1 1 angegcbenen Staaicn 


Name und Anschri ft: (Familienname, Vomame: beijuristisehen Personen vollstandige amliche Bezeichnung. 

Bei der Anschrifi sind die Postleitzahl und der Nome des Stoats anzugeben) 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfindcr (Wird dieses Kastchen 

1 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig, ) 


Staalsangchtirigkcit (Staai): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person ist Anmeldcr | | ulJcBesitm- allcUcsiimmunpssiaotcn mil Ausnahme nur die Vereinigten r~~| die im Zusatzfeld 
fUr folgcndcStaatcn: 1 1 mungsstaaien LJ der Vereinigten Staatcn von Ameriko 1 1 Staaten vun Amcrika | I angegcbenen Siaaten 


I 1 Wciicrc Anmeldcr und/odcr (wciicrc) Erfindcr sind auf cincm zusStzHchcn Fortsctzungsblail angegcbcn. 



Formblait PCT/RO/IOI (Fortscizungsblall) (Juli 1993; Nachdruck Januar 1996) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antrags/ormular 



Blatl Nr. 



'3 



^CT/EP97 / 0 456 0 



Feld Nr, V BESTIMMUNG VON STAATEN 



Die folgenden Bestimmungen nach Regel 4.9 Absaiz a werden hiermit vorgcnommen (biae die entsprechenden Kastchen ankreuzen; wenigstens 
tin Kastchen mufi angekreuzi werden): 

Regionales Patent 



□ 

0 



AP 



UG Uganda, 



EA 



ARIPO-Patent: GH Ghana. KE Kenia, LS Lesotho. MW Malawi. SD Sudan. SZ Swasiland. 
ZW Simbabwe und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat des Harare-Protokolls und des PCT isl 

Eurasisches Patent: AM Anncnien, AZ Aserbaidschan. BY Belarus, KG Kirgisisian. KZ Kasachstan, MD Republik 
Moldau. RU Russische Foderation. TJ Tadschikisian, TM Turkmenistan und jeder weitere Staat. der Vertragsstaat des 
Eurasischen Patentubereinkommens und des PCT ist 
[3 EP EuropMisches Patent: AT Osterreich. BE Belgien, CH und LI Schweiz und Liechtenstein, DE Deutschland. 

DK Dknemark. ES Spanien, FI Finland. FR Frankreich. GB Vereinigtes Konigreich. GR Griechenland, EE Irland, IT 
Italien. LU Luxemburg. MC Monaco, NL Niederlande. FT Portugal, SE Schweden und jeder weitere Staat. der 
Vertragsstaat des Europ^schen Patentiibereinkonunens und des PCT ist 
[29 OA OAPI-Patent: BF Burkina Faso. BJ Benin, CF Zentralafrikanische Republik, CG Kongo. CI C6te d'lvoire. 

CM Kamerun. GA Gabun. GN Guinea, ML Mali, MR Mauretanien. NE Niger. SN Senegal, TD Tschad, TG Togo 
und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat der OAPI und des PCT ist (falls eine andere Schutzrechtsart oder em sonstiges 
Verfahren gewunscht wird, bitte auf der gepmkteten Linie angeben) 

Nationales Patent (falb eine andere Schutzrechtsart oder ein sonstiges Verfahren gewUnscht wird, bine aufder gepunkte ten Unie angeben): 



m 

m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 

□ 

m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 
m 

123 

m 
m 

m 

□ 

m 
m 
m 
m 



AL Albanien . 
AM Armenien 



Osterreich Q 

Australien El 

Aserbaidschan 

Bosnien-Herzegowina Ei 

Barbados El 

Bulgarien B 

Brasilien H 

Belarus Q 

Kanada 99 

CH und LI Schweiz und Liechtenstein Q 

CN China . Patent; .u... .Gebrauchsraustar H 

Kuba S 

Tschechische Republik El 

Deutschland El 

Danemark El 

Estland El 

Spanien El 

Finnland H 

Vereinigtes KOnigreich El 

Georgien B 

Ghana H 

Ungam H 

Israel Q 

Island ^ 

Japan El 

Kenia 

Kirgisistan 0 

Demokratische Volksrepublik Korea S 

a 

Republik Korea EI 



AT 
AU 
AZ 
BA 
BB 
BG 
BR 
BY 
CA 



CU 

CZ 

DE 

DK 

EE 

ES 

FI 

GB 

GE 

GH 

HU 

IL 

IS 

JP 

KE 

KG 

KP 



LV Lettland 

MD Repubhk Moldau 

MG Madagaskar 

MK Die ehemalige jugoslawische Republik 

Mazedonien 

MN Mongolei 

MW Malawi 

MX Mexiko 

NO Norwegen 

NZ Neuseeland 

PL Polcn 

FT Portugal 

RO Rum^ien 

RU Russische Federation 

SD Sudan 
SE Schweden 
SG Singapur 

SI Slowenien 

SK Slowakei 

SL Sierra Leone 

TJ Tadschikistan 

TM Turkmenistan 

TR Tiirkei 

TT Trinidad und Tobago 

UA Ukraine 

UG Uganda 

US Vereinigte Staaten von Amerika 



KR 
KZ 
LC 
LK 
LR 
LS 
LT 
LU 



UZ 
VN 
YU 
ZW 



Usbekistan 
Vietnam . . . 
Jugoslawien 
Simbabwe 



Kasachstan Kastchen fiir die Bestimmung von Staaten (fiir die Zwecke eines 

nationalen Patents), die dcm PCT nach der VerGffentHchung 
dieses Formblatts beigetreten sind: 



Saint Lucia 

Sri Lanka □ 

Liberia □ 

Lesotho □ 

Litauen □ 

Luxemburg □ 



ZusiitzHch zu den oben genannten Bestimmungen nimmt der Anmelder nach Regel 4.9 Absatz b auch alle andcren nach dem 

PCT zuiassigen Bestimmungen vor mit Ausnahme der Bestimmung von . 

Der Anmelder erkian, daB dicse zusStzlichen Bestimmungen unier dem Vorbehalt ciner BestStigung stehen und jcde zusStzliche 
Bestimmung, die vor Ablauf von 15 Monatcn ab dem PrioritJitsdatum nicht bestStigt wurde, nach Ablauf dieser Frist als vom 
Anmelder zurOckgcnommcn gi \UDieBestatigung einer Bestimmung erfolgtdurchdie Einreichung einerMitieilung. in derdiese Bestimmung angegeben wird. 
und die Zahtung der Bestimmungs- und der Bestdtigungsgebiihr. Die Bestdtigung mufi beim Anmeldeamt innerhalb der Frist von J 5 Monaten eingehen.) 



Formblati PCT/RO/101 (Blall 2) (Juli 1997) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



B ^ti Nr/ .f. 



PCT/EP97 / 0 456 0 



Feld Nr. VI rRIORITATSANSPRUCH 



Wciiere Priori liilsanspriichc sind im Zusaizi'cid anpc'icbcii. [ [ 



Die Prioriiai dcr folgenden friiheren Annieldunp(en) wird hicrmit beanspruchi: 



Siaai 

(Anmclde- oder Bcstimmungsstaat 
drr Anmeldnnf:) 



Anmeldedatum 
(Tap/Monat/Jahr) 



Akienzeichcn 



Annicldeamt 
(nitr hci rrvionairt mlcr 
minnationalrr AnmrUiiint: ) 



(1) 



DE 



21.08.1996 
(21. Aug. 1996) 



196 33 698.8 



(2) 



(3) 



Dieses Kastchen ankreuzen, wenn die beglauhtgte KopicderfriihercnAnmeldunf; von dem Ami amftcsielh wrrdcn soli, das fiirdiv Iwwkc dirscrintrniminnalrn Annu'ldiatj: 
Anmeldeamt ist (eine Cebuhr kann verlangt werden): 

Das Anmeldcami wird hicrmit crsuchl, eine beglaubigte Abschrifi der oben in Zeile(n) 



□ 



bezeichncten friiheren Annieldung(en) zu ersiellen und dem Inicmationalen Bliro zu iibermincln. 



Feld Nr. VII INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



Wahl der Internationaten Recherchenbehorde (ISA) (Sind z'^'ci oder mchr Intematinnalc 
Recherchenbchorden fur die intemaiionale Recherche zusiandig, isi der Name der Bchorde anzut^ehcih 
die die intemauonale Recherche durchjiihren soil: Zweibuchstabcn - Code fienugt) : ISA/ EPA 



Friihere Recherche: Auszujullen, wenn eine Recherche (iniernationale Recherche, Recherche imermuomtler An ndvr sonsti^iv Rcchcn hc) hrreiis 
bei der iniemationalen Recherchenbehorde beamrap oder von ihr ditrchpefuhn warden isi und dicsc Behiirdc mm vrsurht wird, die intcnuuitmalr 
Recherche soweit wie moeiich aufdie Ereebnisse emer .wlchen friiheren Recherche zu siiitzcn. Die Recherche oder dcr Rvchcrchctiantra^ ist durch 
Angabe der betreffenden Anmeldunf* (bzw. aeren Uberseizting)oderdes Recherchenmtrags zu hczetchnen. 



Staai (Oder regionalcs Ami): 



Datum (Tag/Monat/Jahr) : 



Akicnzeichen: 



Feld Nr. VIII KONTROLLISTE 



Diese iniernationale Anmeldung umfaBt: 



1. Anirag 

2. Beschreibung 

3. Anspriiche 

4. Zusammenfassung 

5. Zcichnungen 

Insgesamt 



4 Blaiier 
3 1 Blaiicr 

6 Blatter 
1 Blatter 

5 Bliilter 



4? Blatter 



Dieser iniemationalen Anmeldung liegen die nachsiehend angckreuzien Unicrlagcn bei: 

'• □ vSchi""'^"°"'*'"' 5. £3 BlanfurdieGebuhrenbcrechnung 

2 I 1 Kopie der allgemeincn 6. 1 1 Gesondcrie Angaben zu hinter- 

' I I Vollmacht ' ' legien Mikroorganismen 

3. I I Begriindung fiir das Fehien 7. ^71 Sequenzproiokolle ftir Nucleotide 

I ' der Unierschrift und/oder Aminosauren (Diskeiie) 

n Pr'onlaisbeleg(e) (durch 8. FH Sonsiige (einzein aujfiihrcn): 

I— J die Zetiennummer von Feld > ' ^ •*'• 

Nr. VI kennzcichnen): 



Abbildung Nr. 



der Zeichnungen (falls vorhanden) soil mil der Zusammenfassung veroffenilicht werden. 



Feld Nr. IX UNTERSCHRIFT DES ANMELDERS ODER DES ANWALTS 



Der^'ame jeder unterzeichnenden Person ist neben der Unterschrift zu wiederholen, und es ist anzufjeben, sofern sich dies nichi eindcuiif* mts dem Antnt}^ 
ergibt, in welcher Eigenschafi die Person unterzeichnet. 



21. /^UQ •^907 



Dr. \N. We/3 



1. Datum des taisachlichcn Eingangs dieser 4 Aii/« 4nm f ^ 1 Hfl Q/ ) 
imcrnaiionalen Anmeldung: 2 1 AUG 1937 C / 


2, Zcichnun'icn 
rr-a cingc- 
1 f^l gangcn: 

1 1 nichl cin- 
1 1 gcgangcn: 


3, Ccandencs Eingangsdaium aufgrund nachira^ lich. jcdoch 
frisigcrcchi eingcgangcner Unicrlagcn oder Zcichnungen 
zur Vcrvollsiandigung dieser iniemationalen Anmeldung: 


4. Datum des frisigcrcchicn Eingangs dcr anpcfordcncn 
Richtigstellungcn nach Artikel 1 1(2) PCTT: 


5. Vom Anmcldcr bcnannic ,„ - 
Internationale Recherchenbehorde: Jo A / 


6. [ 1 Ubcrmilllung des Rcchcrchcncxcmnlars bis zur 
I 1 Zahlung dcr Rcchcrchcngcbiihr aufgcschobcn 




Datum des Eingangs des Akicncxcmplars 
heim Iniemationalen Biiro: 



Formblan PCT/RO/IOI (Ictzies Blaii}(Januar 1994; Naclulruck Januar 1996) 



Sivhv Anmcrkunficn zu Jic\i'nt Antra)^'\Jortntdttr 



VERTRAG UBi 



iD\E INTERNATIONALE ZUSAI 
GEBIET DES PATENTWES 



NARBEITAUF DEM 



Absender: MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PROFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



An: 



WEICKMAtsN, H. 
Kopemikusstrasse 9 
D-81679 Munchen 
ALLEMAGNE 



MITTEILUNG UBER [:p£'pBERSENDUN( 

DES iNTERNATiorv mLDj w i ^Qytinfc^ 



Welckmann 

^ 8.DEZ.ig98 



BERSENDUNG 



PRUFUNGSBERICHTS 
(Regel71.1 PCT) 



Absendedatum 
(Tag/MonaVJahr) 



0 2. 12- 98 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
14954P WO/WWsh 


WICKTTGE MFTTEILUNG 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/04560 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1997 


Prioritatsdatunn (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1996 


Anmelder 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH et al. 



Dem Anmelder wird mitgeteilt, da3 ihm die mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstellten intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Aniagen, ubermittelt. 



2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Aniagen - dem intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Intemationale Buro eine Ubersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Aniagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Intemationale Buro im Fomnblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 



1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der intemationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Ubersetzung auch Ubersetzungen aller Aniagen zum intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Obersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtem 
direkt zuzuleiten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordemissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 



Name und Postanschrift der mit der intemationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. (+49-89) 2399-0. Tx; 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Vullo, C 

TeL (+49-89) 2399-8061 



Formblatt PCT/I PEA/4 16 (Juli 1992) 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



PCT 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
14954P WO/WWsh 


tarpi-ppnpe v/nDr^Pl-lPM siehe Mitteiiung Qber die Ubersendung des internationalen 
wci 1 cnco V vn^cncn vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/04560 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1997 


Priority date (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1996 


Internationale Patentklassifikatton (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
C12N15/73 


Anmelder 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH et al. 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Pruf ung beauftragt n 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gema3 Artikel 36 Qbermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 7 Blatter eInschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen und/oder 
Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mrt vor dieser Behorde 
vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70,1 6 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



1 




Grundiage des Berichts 


II 


□ 


Prioritat 


III 




Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, ertinderlsche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarke'it 


IV 




Mangelnde Einheitlichkelt der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
16/03/1998 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

0 2. 12. S8 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
PrOfung beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
jSi D-80298 Munchen 
£yi Tel. (+49-89) 2399-0. Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter vr::SS^S>s. 
Grosskopf. R (C j) 

Telefon (+49-89) 2399-8714 



Formblatt PCT/IPE A/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 



I. Grundlage des B richts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf sine Aufforderung nacb 
Artikel 14 bin vorgefegt warden, gelten im Rabmen dieses Bericbts als "ursprunglicb eingereicbt" and sind ibm 
nicbt beigefugt, weil sie keine Anderungen entbalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-31 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-37 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/5-5/5 ursprungliche Fassung 

2, Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angogebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Oftenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4, Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhett, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbark it 

Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als 

neu, auf erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung. 
K Anspruche Nr. 10-13,15-29. 

Begrundung: 

Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII. Blatt 1) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 



□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine intemationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
{genaue Angaben): 



S Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen {machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. 10-13.15-29 sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt 
werden konnte {genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

H Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 10-13,15-29 sind so unzureichend durch die 
Beschreibung gestutzt, daf3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 



IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 
IS zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet, 

2. □ Die Behorde hat festgestellt. da3 das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 

gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regein 13.1 , 13.2 
und 13.3 

□ erfullt ist 

H aus foigenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine intemationale vorlaufige Prufung fur folgende Telle der 
intemationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

S alle Telle. 

□ die Telle, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII. Blatt 2) <Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 14,31-37 

Nein: Anspruche 1-4,6,9 

Erf inderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 14,31-37 

Nein: Anspruche 5,7,8 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-9,14,31-37 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Felder I- VIII. Btatt 3) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 
PRUFUNGSBERICHT- BEIBLATT 



Ad item IV: 

Der vor iiegende Anspruchssatz enthalt auf der einen Seite Anspruche, die 
sich auf "Operatorsequenzen mit unterschiedlicher Thermostabilitat 
hinsichtlich der Bindung eines Repressors" im Vergleich zur 
Wildtypsequenz aufweisen, sowie Verfahren zu dessen Herstellung und die 
Verwendung dieser Sequenzen (siehe Anspruche 1-30). 
Auf der anderen Seite enthalt der Anspruchssatz Anspruche, die sich auf 
eine Kombination zweier "Expressionskontrollsequenzen" richten (siehe 
Anspruch 31 und die davon abhangiggen Anspruche 32-37). 

Diese beiden Anspruchsgruppen sind, unabhangig vom Stand der Technik, 
durch kein gemeinsames erfinderisches Konzept miteinander verbunden 
und daher ist der Anspruchssatz wegen mangelnder Einheitlichkeit zu 
beanstanden. 

Der Einwand der mangelnden Einheitlichkeit wird aber noch verstarkt, 
wenn man den Stand der Technik, in dem (mutierte) Operatorsequenzen 
beschrieben sind (siehe z.B.: D1; J. Biol. Chem., Bd. 268, Nr. 12. (1993), 
Seiten 8943-8948) heranzieht. 

Daher umfaBt der gegenwartige Anspruchssatz mindestens die beiden 
oben genannten Gruppen von Anspruchen, die nicht durch ein 
einheitliches Konzept miteinander verbunden sind. 

Ad item V: 

Neuheit und erfinderische Tatiokeit Gruppe (a): 

Dokument 1 (Journal of Biological Chemistry, Bd. 268, Nr. 12 (1993), 
Seiten 8943- 8948) beschreibt mutierte OR-Operatorsequenzen. Neben der 
Doppelmutante, die zu einer vollstandigen Deletion der Bindefahigkeit des 
cl Repressors fuhrt, sind sowohl in D1 noch weitere Mutanten im 
Operatorbereich beschrieben (siehe Fig. 1 von D1), als auch im Stand der 
Technik die beiden Einzelmutanten. die zu der oben genannten 
Doppelmutante fuhren. Diese Einzelmutanten beeinflussen 



Formbtatt PCT/BeibIatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 
PRUFUNGSBERICHT- BEIBLATT 



bekannterweise die cl Bindung in gegensatzlicher Weise (siehe Seite 8946, 
linke Spalte, letzter Absatz von D1). 

Somit sind mutierte Operatorsequenzen, die eine im Vergleich zur 

Wildtypsequenz unterschiedliche Thermostabilitat hinsichtlich der Bindung 

eines Repressors aufweisen im Stand derTechnik beschrieben. 

Daher sind zumindest die Anspruche 1-4, 6 und 9 sowie andere Anspruche 

insofern sie sich auf diese Anspruche beziehen nicht neu. 

Die Anspruche 5, 7 und 8 enthalten keine Merkmale, die das beanspruchte 

Verfahren im Hinblick auf D1 erfinderisch machen konnten. 

Ad item III: 

Klarheit (Artikel 6 PCT): Grupoe fa): 

Es ist aus D1 nicht klar ersichtlich, ob die in Figur 1 gezeigten Mutationen 
(auch) zu einer erhohten Thermostabilitat hinsichtlich der Bindung eines 
temperatursensitiven Repressors fuhren. 

Daher konnen z.B. hinsichtlich der Anspruche 10-13 keine Aussagen 
bezuglich Neuheit und erfinderischer Tatigkeit gemacht werden. 
Allerdings muB auf der anderen Seite betont werden. daB diese Anspruche 
ohnehin nur durch das zu erzielende Resultat charakterisiert sind, bzw. das 
zu Grunde liegende Problem definieren und somit unter Artikel 6 PCT nicht 
akzeptabel sind. 

Die (einzige) Losung dieses Problems findet sich in Anspruch 14 und 
somit stent dieser auch den einzigen Anspruch dar, der die Erfordernissen 
des Artikel 6 genugt. 

Konsequenterweise sind die abhangigen Anspruche 16 - 30 in Gruppe (a) 
auch nur insofern akzeptabel, als sie sich auf diese spezifische Mutation 
beziehen. 

Ad Item V: 

Neuheit und erfinderische Tatiakeit Gruppe (b): 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA- April 1997) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Unter den im Recherchenbericht genannten Dokumenten befindet sich 
keines, das allein oder in Kombination mit einem der anderen genannten 
Dokumenten, das in Anspruch 31 beschriebene Nukleinsaure-Konstrukt 
beschreibt oder nahelegt. 

Daher erfullen die Anspruche 31-37, soweit sie sich auf Anspruch 31 
beziehen , die Erfordernisse der Artikel 33.2 und 33.3 PCT. 
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ATENT COOPERATION TR 



PCT/EP97/04560 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 



NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 



Date of mailing (day/month/year) 
01 May 1998(01.05.98) 



To: 



WEICKMANN, H. 
Kopernikusstrasse S 
D-81679 Munchen 
ALLEMAGNE 



Welckmann 

E 11. MAI 1998 

Frist: 

Patentanwdlte 



Applicant's or agent's file reference 
14954PWO 



IMPORTANT NOTIFICATION 



Internationa f application No. 
PCT/EP97/04560 



International filing date (day/month/year) 
21 August 1997 (21.08.97) 



1. The following indications appeared on record concerning: 
1 X 1 the applicant | [ the inventor | | the agent | | the comnnon representative 


Name and Address 

LUBITZ, Werner 
Schdnborngasse 12/7 

-A-1080 Wien 

. Austria ' 


State of Nationality 
AT 


State of Residence 
AT 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following 
1 X I the person | | the name | j the address 


change has been recorded c 
X the nationality 


oncerning: 

X the residence 


Name and Address 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH 
Vaccine Development 
Fraunhoferstrasse 10 
D-82152 Martinsried/Munchen 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations. If necessary: 

LUBITZ, Werner is now applicant/inventor for the US only. 


4. A copy of this notification has been sent to: 
1 X[ the receiving Office | | the designated Offices concerned 
1 1 the International Searching Authority | X| the elected Offices concerned 
1 X 1 the Internati nal Preliminary Examining Authority [ | other: 





The Internati nal Bureau of WlPO 
34, ch min des Colombettes 
1211 Gen va 20, SwiUerland 

Facsimile N .: (41-22) 740.14.35 


Authorized fficer 

Jocelyne Rey-Millet /mAa 
Telephone No.: (41-22)338.83.38 
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002016893 



PATENT COOPERATION TRBmY 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 
(PCT Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 


irno iTfTO'TOTro Ar^xirfcv Notification of Transmittal of International 
FOR FURTHER ACTIOW preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/4 1 6) 


International application No. 


International filing date {day/month/year) 


Priority date {day/month/year) 


PCT/EP97/04560 


21 August 1997 (21.08,1997) 


21 August 1996 (21.08.1996) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 




C12N 15/73, 15/10, A61K 39/02 // C12N 9/36 




Applicant 


EVAX TECHNOLOGIES GMBH 





This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. 



This REPORT consists of a total of 

□ 



, sheets, including this cover sheet 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings >^ich have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement imder Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability, 
citations and explanations supporting such statement 



I 

n □ 

m 

IV 
V 



Yj I I Certain documents cited 

YU I I Certain defects in the international application 
YQI I I Certain observations on the international application 



Date of submission of the demand 

16 March 1998 (16.03.1998) 


Date of completion of this report 

02 December 1998 (02.12.1998) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
European Patent Office 
D-80298 Mimich, Germany 

Facsimile No. 49-89-2399^65 


Authorized officer 
Telephone No. 49-89-2399-0 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



IRmational application No. 
PCT/EP97/04560 



L Basis of the report 



I . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

I I the international application as originally filed. 

the description, pages 1-31 ^ as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of . > 

pages , filed with the letter of '. — - 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-37 



, as originally filed, 

, as amended under Article 1 9, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, sheets/fig 
sheets/fig , 
sheets/fig 
sheets/fig , 



1/5 - 5/5 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of • 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



3 I [ This rei>ort has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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m. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

I I ^the entire international application. 

^ claims Nos. 10>13. 15-29 

because: 

□ the said international application, or the said claims Nos. 
relate to the following subject matter which does not reqiiire an international preliminary examination (specify): 



Rtemational application No. 

PCT/EP97/04560 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 10-13. 15-29 

L—J are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 



SEE ANNEX 



the claims, or said claims Nos. 10-13. 15-29 are so inadequately supported 

by the description that no meaningful opinion could be formed. 



I I no international search report has been established for said claims Nos. 
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l^^^ational Explication No. 
PCT/EP 97/04560 



Supplemental Box 

(To be used ^en the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 
Continuation of: III. 

Clarity (PCT Article 6) ; Group (a) ; 

It is not clear from Dl whether the mutations shown in 
Figure 1 (also) result in increased thermostability with 
respect to the binding of a temperature-sensitive 
repressor. 

Therefore it is impossible to comment on novelty and 
inventive step for Claims 10 to 13, for example. 
However, on the other hand, it must be stressed that 
these claims are in any case characterized only by the 
result to be achieved or define the fundamental problem, 
and so they are unacceptable under PCT Article 6. 

The (only) solution to this problem is found in Claim 14, 
and so this claim is also the only one which satisfies 
the requirements of PCT Article 6. 

Consequently, dependent Claims 16 to 30 in Group (a) are 
also acceptable only insofar as they relate to this 
specific mutation. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



PCT/EP97/04560 



IV. Lack of unity f invention 



1 - In response to the invitation to restrict or pay additional fees the applicant has: 
I I restricted the claims. 
IXI paid additional fees. 
I I paid additional fees under protest 
I I neither restricted nor paid additional fees. 

□ This Authority found that the requirement of imity of invention is not complied with and chose, according to Rule 68. 1 , 
not to invite the applicant to restrict or pay additional fees. 



3. This Authority considers that the requirement of unity of invention in accordance with Rules 13.1, 13.2 and 13.3 is 
I I complied with. 

not complied with for the following reasons: 



4. Consequently, the following parts of the international application were the subject of international preliminary examination 
in establishing this report: 



all parts. 

I I the parts relating to claims Nos. 
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HIPRationai s^plication No. 
PCT/EP 97/04560 



Supplemental Box 

(To be used v^exi the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 

Continuation of: I V . 3 

The present set of claims contains, on the one hand, 
claims which concern ^^operator sequences with different 
degrees of thermostability with respect to the binding of 
a repressor" in comparison with the wild type sequence 
and methods of producing these sequences as well as the 
use thereof (cf . Claims 1 to 30) • 

On the other hand, the set of claims contains claims 
directed to a combination of two ^^expression control 
sequences" (cf. Claim 31 and its dependent claims 32 to 
37) • 

Leaving aside the prior art, these two groups of claims 
are not linked by a common inventive concept and so an 
objection for lack of unity of invention is raised with 
respect to this set of claims* 

However, if the prior art, which describes (mutated) 
operator sequences (cf., for example, Dl: J. Biol. Chem., 
Vol. 268, No. 12 (1993), pages 8943 to 8948) is taken 
into consideration, this objection is even more valid. 
Therefore the present set of claims comprises at least 
the two above-mentioned groups, which are not linked by a 
unifying concept. 
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itional ^plication No. 
PCT/EP 97/04560 



V, Reasoned statement under Article 35(2) with regard to n velty, inventive step r industrial appIicabOity; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial ^plicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



14, 31 - 37 



1 - 4, 6, 9 



14, 31 - 37 



5, 7, 8 



1-9, 14, 31 - 37 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



2. Citations and e?q>lanations 

Novelty and inventive step 



Group (a) : 

Dl (Journal of Biological Chemistry, Vol. 268, No. 12 
(1993), pages 8943 to 8948) describes mutated Or operator 
sequences. In addition to the double mutants which result 
in complete deletion of the cl repressor's ability to 
bind, Dl describes other mutants in the operator range 
(cf . Figure 1 of Dl) and other prior art documents also 
describe the two single mutants which produce the above- 
mentioned double mutants. As is known, these single 
mutants influence the cl binding in contrasting ways (cf. 
page 894 6, left-hand column, final paragraph, of Dl) . 
Thus, the prior art describes mutated operator sequences 
which, compared with the wild type sequence, have 
different degrees of thermostability as concerns the 
binding of a repressor. 

Therefore, at least Claims 1 to 4, 6 and 9, and other 
claims insofar as they refer to those claims, are not 
novel . 

Claims 5, 7 and 8 do not contain any features which could 
render the claimed method inventive in the light of Dl . 
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l^iiatio^ ^plication No. 
PCT/EP 97/04560 



Group (b) ; 

None of the search report citations/ either alone or in 
combination, describes or suggests the nucleic acid 
construct described in Claim 31. 

Therefore Claims 32 to 37, insofar , as they refer to Claim 
31, satisfy the requirements of PCT Article 33(2) and (3). 
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESEN$. 



PCT 



• •'■■^ ■0 0 7 DEC 1998 



vViPO 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
14954P WO/WWsh 


»ffriTc»f=o Mrsor-cLicM siehe Mitteilung Qber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vo^aufigen PrQfungsberichts (Formblatt PCT/lPEA/41 6) 


tnternationales Aktenzeichen 
PCT/EP97/04560 


tnternationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1997 


Priority date (Tag/Monat/Jahr) 
21/08/1996 



tnternationaie Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
C12N15/73 



Anm elder 

EVAX TECHNOLOGIES GMBH et aL 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlauftgen PrDf ung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaR Artikel 36 Obermittelt. 

2. Dieser BERICHTumfaBtinsgesamt 7 Blatter eInschlleBlich dieses Deckblatts. 



□ Au3erdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabel handeit es sk;h urn Blatter nnit Beschreibungen, Anspruchen und/od r 
Zeichnungen. die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mlt vor dieser Behorde 
vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 



Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter, 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundlage des Berlchts 

II □ Prioritat 

III S Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV H Mangelnde Einhettlichkelt der Erfindung 

V S BegrQndete Feststellung nach Artikel 35(2) htnslchtllch der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 

der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unteriagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
16/03/1998 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

0 2. 12. 98 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vortaufigen 
Prufung beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 MOnchen 
£lfJ Tel. (+49-89) 2399-0. Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevoilmachtigter Bediensteter ^'^sss;;^;^^^ 

^ s t 

Grosskopf, R V\ JJ 

Telefon (+49-89) 2399-8714 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 



i. Grundlag des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzbfatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprungiich eingereicht" undsind ihm 
nicht beigefugU weil sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-31 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-37 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/5-5/5 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprungiich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

ill. Keine Ersteilung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbiiche Anwendbark It 

Folgende Telle der Annneldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspmchte Erfindung als 

neu, auf erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte intemationale Anmeldung. 
H Anspruche Nr. 10-13,15-29. 

Begrundung: 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP97/04560 

□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine intemationale voriaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

IS Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. 10-13,15-29 sind so unklar. daB kein sinnvolles Gutachten erstellt 
werden konnte {genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

la Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 10-13,15-29 sind so unzureichend durch die 
Beschreibung gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 
IV. Mangelnde Einhettlichkeit der Erfindung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 
H zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2 □ Die Behorde hat festgestellt, daB das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 
gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regein 13.1 , 13.2 
und 13.3 

□ erfullt ist 

El aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine intemationale voriaufige Prufung fur folgende Telle der 
intemationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

H alle Telle. 

□ die Telle, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 
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V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und d r 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1, Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 14.31-37 

Nein: Anspruche 1-4,6,9 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1 4,31 -37 

Nein: Anspruche 5,7,8 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-9,14,31-37 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
slehe Belblatt 
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Ad item IV: 

Der vorliegende Anspruchssatz enthalt auf der einen Seite Anspruche, die 
sich auf "Operatorsequenzen mit unterschiedlicher Thermostabilitat 
hinsichtlich der Bindung eines Repressors" im Vergleich zur 
Wildtypsequenz aufweisen, sowie Verfahren zu dessen Herstellung und die 
Verwendung dieser Sequenzen (siehe Anspruche 1-30). 
Auf der anderen Seite entlialt der Ansprucfissatz Anspruche, die sich auf 
eine Kombination zweier "Expressionskontrollsequenzen" richten (siehe 
Anspruch 31 und die davon abhangiggen Anspruche 32-37). 

Diese beiden Anspruchsgruppen sind, unabhangig vom Stand der Technik, 
durch kein gemeinsames erflnderisches Konzept miteinander verbunden 
und daher ist der Anspruchssatz wegen mangelnder Einheitllchkeit zu 
beanstanden. 

Der Einwand der mangelnden Einheitllchkeit wird aber noch verstarkt, 
wenn man den Stand der Technik, in dem (mutierte) Operatorsequenzen 
beschrieben sind (siehe z.B.: D1; J. Biol. Chem., Bd. 268, Nr. 12, (1993), 
Seiten 8943-8948) heranzieht. 

Daher umfaBt der gegenwartige Anspruchssatz mindestens die beiden 
oben genannten Gruppen von Anspruchen, die nicht durch ein 
einheitliches Konzept miteinander verbunden sind. 

Ad item V: 

Neuheit und erfinderische Tatiq keit Grupoe (a): 

Dokument 1 (Journal of Biological Chemistry, Bd. 268, Nr. 12 (1993), 
Seiten 8943- 8948) beschreibt mutierte Op-Operatorsequenzen. Neben der 
Doppelmutante, die zu einer vollstandigen Deletion der Bindefahigkeit des 
cl Repressors fuhrt, sind sowohl in 01 noch weitere Mutanten im 
Operatorbereich beschrieben (siehe Fig. 1 von D1), als auch im Stand der 
Technik die beiden Einzelmutanten, die zu der oben genannten 
Doppelmutante fuhren. Diese Einzelmutanten beeinflussen 
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bekannterweise die cl Bindung in gegensatzlicher Weise (siehe Seite 8946, 
linl<e Spalte, letzter Absatz von D1). 

Somit sind mutierte Operatorsequenzen, die eine im Vergleich zur 

Wildtypsequenz unterschiedliclie Tliermostabilitat hinsichtlicli der Bindung 

eines Repressors aufweisen im Stand der Technik beschrieben. 

Daher sInd zumindest die Anspriiche 1-4, 6 und 9 sowie andere Anspruche 

insofern sie sich auf diese Anspruciie beziehen nicht neu. 

Die Anspruche 5, 7 und 8 enthalten keine l\/lerkmale, die das beanspruchte 

Verfahren im Hinblick auf D1 erfinderisch machen konnten. 

Ad item III: 

Klarheit (Artikel 6 PCT): G rupoe fa): 

Es ist aus D1 nicht klar ersichtlich, ob die in Figur 1 gezeigten Mutationen 
(auch) zu einer erhohten Thermostabilitat hinsichtlich der Bindung eines 
temperatursensitiven Repressors fuhren. 

Daher konnen z.B. hinsichtlich der Anspruche 10-13 keine Aussagen 
beziiglich Neuheit und erfinderischer Tatigkeit gemacht werden. 
Allerdings muB auf der anderen Seite betont werden, daB diese Anspruche 
ohnehin nur durch das zu erzielende Resultat charakterisiert sind, bzw. das 
zu Grunde liegende Problem definieren und somit unter Artikel 6 PCT nicht 
akzeptabel sind. 

Die (einzige) Losung dieses Problems findet sich in Anspruch 14 und 
somit stent dieser auch den einzigen Anspruch dar, der die Erfordernissen 
des Artikel 6 genugt. 

Konsequentenwelse sind die abhangigen Anspruche 16 - 30 in Gruppe (a) 
auch nur insofern akzeptabel, als sie sich auf diese spezifische Mutation 
beziehen. 

Ad item V: 

Neuheit und erfinderische Tatig keit Gruooe (b): 
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Unter den im Recherchenbericht genannten Dokumenten befindet sich 
keines, das allein oder in Kombination mit einem der anderen genannten 
Dokumenten, das in Anspruch 31 beschriebene Nukieinsaure-Konstrukt 
beschreibt oder nahelegt. 

Daher erfiillen die Anspruche 31-37. soweit sie sich auf Ansprucli 31 
beziehen , die Erfordernisse der Artikel 33.2 und 33.3 PCT. 
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Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

14954P WO 



WEITERES 
VORGEHEN 



siehe Mitteilung uber die Ubermtttlung des intemationalen 
Recherchenberichts {Formblatt PCT/IS A/220) sowie, soweit 
zutreffend, nachstehender Punkt 5 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 97/04560 



Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

21/08/1997 



(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

21/08/1996 



Anmelder 



LUBITZ, Werner et al . 



Dieser intemationale Recherchenbericht wurde von der Intemationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemSB 
Artikel 18 Qbermittelt. Eine Kopie wird dem Intemationalen Buro ubermittelt. 



Dieser intemationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt_5_ 



. Blatter. 



[y] Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

2. Mangelnde Einheitlichkeit der Erf indung (siehe Feld II). 

3. [v] In der intemationalen Anmeldung ist ein Protokoll einer Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die Internationale 

Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzproto kolls durchgefuhrt, 

\y[\ das zusammen mit der intemationalen Anmeldung eingereicht wurde. 

I I das vom Anmelder getrennt von der intemationalen Anmeldung vorgelegt wurde. 

I 1 dem jedoch keine Erklarung beigefugt war, daB der Inhatt des Protokolls nicht uber den 

— Often barungsgeh alt der intemationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 

[ I das von der Intemationalen Recherchenbehorde in die ordnungsgemaBe Form Qbertragen wurde. 

4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[)(] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
[ [ wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



Hinsichtlich der Zusammenfassung 

[)(] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

I I wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behorde 
— festgesetzt. Der Anmelder kann der Intemationalen Recherchenbehorde innerhalb eines Monats nach 
dem Datum der Absendung dieses intemationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme voriegen. 



6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: 

Abb. Nr. wie vom Anmelder vorgeschlagen 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



[ )( I keine der Abb. 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



^l^nationales Aktenzeichen 

PCT/EP 97/04560 



Feld I Bern rkungen zu d n AnsprOchen, di sich al8 nicht recherchierbar erwies n hab n (Fortsetzung von Punkt 1 auf Blatt 1 



GemaB Artikel 17{2)a) wurde aus folgenden Grunden fQr bestimmte AnsprQche kein Recherchenbericht erstellt: 
1 . X AnsprQche Nr. 

well Sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



2 I I AnsprOche Nr 

weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 

daB eine sinnvolle intemationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namlich 



3 1 I /VnsprQohe Nr 

weil es sich dabei urn abhangige AnsprOche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



F Id II Bemerkungen bei mangelnder Elnheitiichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkl 2 auf Blatt 1) 



Die intemationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daB diese intemationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 



1 . I I Da der Anmelder alle erforderiichen zusatzlichen RecherchengebQhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
1 1 intemationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprQche der internationalen Anmeldung. 

2 I I Da fur alle recherchierbaren AnsprQche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefQhrt werden konnte, der eine 
zusatzliche RecherchengebOhr gerechtfertigt hatte, hat die Intemationale Recherchenbehorde nicht zur Zahlung einer solchen 

GebQhr aufgefordert. 

3 I I Da der Anmelder nur einige der erforderiichen zusatzlichen RecherchengebQhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
I ' intemationale Recherchenbericht nur auf die AnsprQche der internationalen Anmeldung, fQr die GebQhren entrichtet worden 

sind, namlich auf die AnsprQche Nr. 



4 Der Anmelder hat die erforderiichen zusatzlichen RecherchengebQhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der intemationale Recher- 

chenbericht beschrankl sich daher auf die in den AnsprQchen zuerst envahnte Erfindung; diese ist in folgenden AnsprQchen er- 

faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs Die zusatzlichen GebQhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 

I I Die Zahlung zusatzlicher GebQhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP 97/04560 

WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ 210 



Beitierkung : Obwohl der Anspruch 37 sich auf ein Verfahren zur Behandlung 
des menschlichen/tierischen Korpers bezieht, wurde die Recherche 
durchgefuhrt und grundete sich auf die angefuhrten Wirkungen der 
Verbi ndung/Zusammensetzung . 



INTERNATIQNALERfiECHERCHENBERICHT 



Intga^ionales Aktenzeichen 

97/04560 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENST ANDES 

IPK 6 C12N15/73 C12N15/10 A61K39/02 //C12N9/36 



Nach der Intemationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTEGEBIETE 



Recherxshierter MindestprOfatoff (Klassifikationssystem und Klassifikation ssymbole ) 

IPK 6 C12N A61K 



Recherchierte aber nicht zum MindestprOfatoff gehOrende VerOffentlichungen. soweit diese unterdie recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der intemationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALSWESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie*' Bezeichnung der Verftffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der In Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



HERSHBERGER P. A.: "Interference by 
PR-bound RNA polymerase with PRM function 
in vitro." 

JOURNAL OF BIOLOGICAL CHEMISTRY, 
Bd. 268. Nr. 12, 25. April 1993, 
Seiten 8943-8948, XP0O2052321 
siehe Zusaimenfassung; Abbildung 1 
siehe Seite 8943, Absatz 5 

WO 91 13155 A (BOEHRINGER MANNHEIM GMBH) 
5. September 1991 

siehe Zusamnenfassung; Abbildungen 1,2; 

Beispiele 10-12 

siehe Seite 3 - Seite 5 

siehe Seite 10 - Seite 11 

-/-- 



1-4.6 



5 

16-33 



Weitere VerOffentlichungen sind der Fortsetzung von FekJ C zu 
entnehmen 



0 



Siehe Anhang Patentfamilie 



" Besondere Kategorien von angegebenen VerOffentliohungen 

'A' Verdffentlichung, die den allgemeinen Stand derTechnik definlert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E' alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum verOffentlicht worden ist 

"L" VerOffentlichung, die geeignet Ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhafter- 
schelnen zu lassen, oder durch die das VerOffentlichungsdatum einer 
anderen cm Recherchenbericht genannten VerOffentlichung belegtwerden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wte 
ausgefOhrt) 

'O' Verdffentlichung, die sich auf eine mOndliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

"P" VerOffentliohung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruohten PrioritatsdatumverQffentlicht worden ist 



T" Spatere VerOffentlichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum verOffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

•X" Vertffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein au^rund dieser VerOffenttichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeil beruhend betrachtet werden 

"Y" VerOffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nreht als auf erfinderischer Tatigkeit bemhend betrachtet 
werden, wenn die VerOffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
VerOffentlichungen dieser Kategorte in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fOr einen Fachmann naheliegend ist 
VerOffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Maschlusses der intemationalen Recherche 



20.Januar 1998 



Name und Postanschrift der Intemationalen RecherchenbehOrde 
Europaisohes Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+3 1-70) 340-3016 



Absendedatum des intemationalen Recherchent>erichtB 



BevoUmachtigter Bediensteter 



Oderwald, H 
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C.(FortS8tzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie" Bezeichnung der Verdffenllichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kDmmenden Teile 



8etr. Anapruch Nr. 



KUNKEL T. A.: "RAPID AND EFFICIENT 

SITE-SPECIFIC MUTAGENESIS WITHOUT 

PHENOTYPIC SELECTION" 

PROCEEDINGS OF THE NATIONAL ACADEMY OF 

SCIENCES OF THE USA, 

Bd. 82, Januar 1985, 

Seiten 488-492, XP002O52322 

in der Anmeldung erwahnt 

siehe Zusanmenfassung; Tabellen 2,3 

siehe Seite 489, Absatz 3 - Seite 491, 

Absatz 1 

SZOSTAK M P ET AL: "Bacterial ghosts: 

non-living candidate vaccines" 

JOURNAL OF BIOTECHNOLOGY, 

Bd. 44, Nr. 1, 26. Januar 1996, 

Seite 161-170 XP004036862 

siehe Seite 162, Absatz 5 - Seite 163, 

Absatz 2; Abbildungen 2,3,5; Tabelle 1 



5,19-33 
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